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TILSKIPUN RADSINS

fra 12. desember 1977

um samraemingu laga adildarrikjanna um

litarefni sem leyfilegt er ad beeta i lyf

(78/25/EBE)

RAD EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Efnahagsbandalags Evropu,
einkum 100. gr.,

med hlidsjon af tillégu framkveemdastjérnarinnar,
med hlidsjon af aliti Evropupingsins)(

med hlidsjéon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar @),

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

Hofudmarkmidid med allri 16ggjof um sérlyf er fyrst og
fremst ad tryggja almannaheilbrigdi. Markmidi pessu vero-
ur ad na eftir leidum sem hindra hvorki préun lyfjaidnadar-
ins né vidskipti med lyf innan bandalagsins.

Enn rikir 65samraemi milli laga adildarrikjanna um litun lyfja
pratt fyrir ad sett hafi verid fram ein skra yfir litarefni, sem
heimilt er ad nota i matveeli til manneldis, med tilskipun
réadsins fra 23. oktdber 1963)( eins og henni var sidast
breytt med tilskipun 76/399/EBE*Y, Akvedin adildarriki
beita reglum, sem sett hafa verid um matveeli, & lyf. Onnur
hafa sérstakar skrar yfir leyfileg litarefni fyrir lyf annars
vegar og matveeli hins vegar.

(}) stjtid. EB nr. C 62, 30. 5. 1974, bls. 23.

(®) stjtid. EB nr. C 116, 30. 9. 1974, bls. 24.

() Stjtid. EB nr. 115, 11. 11. 1962, bls. 2645/62.
(%) Stjtid. EB nr. L 108, 26. 4. 1976, bls. 19.

Heett er vid ad ésamraemi petta hindri vidskipti med Iyf

innan bandalagsins og vidskipti med litarefni sem leyfilegt

er ad beeta i pau. Slikt 6samraemi hefur pvi bein ahrif &
tilkomu og starfsemi hins sameiginlega markadar.

Reynslan hefur synt ad pad er engin asteeda til pess fra
sjonarhdli heilbrigdismala ad banna notkun litarefna, sem
heimilt er ad nota i matveeli til manneldis, i lyf. bvi er rétt
aod |. og lll. vidauki vid tilskipunina fra 23. oktéber 1962,
eins og peir eru nina og med peim breytingum sem sidar
kunna ad verda a peim, taki lika til lyfja.

Rétt er ad fordast teeknilega og efnahagslega rdskun eftir
fremsta megni pegar banna skal notkun litarefna i mat-
veeli og lyf til ad tryggja almannaheilbrigdi. | pvi skyni ber
ad kveda & um malsmedferd til ad koma a nainni sam-
vinnu milli adildarrikjanna og framkveemdastjérnarinnar
med nefnd er sérum ad breyta, i samraemi vid teekniframfar-
ir, tilskipunum um ad rydja Ur vegi taeknilegum hindrunum
a vidskiptum med litarefni sem leyfilegt er ad baeta i Iyf.

Sérstakan gaum verdur ad gefa tilteknum litarefnum sem
akvedin adildarriki hafa leyft til pessa, einkum er vardar
litun lyfja til Gtvortis notkunar.
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SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.gr

Adildarrikin skulu ekki heimila ad énnur litarefni en pau
sem falla undir I. og Il. patt i I. vidauka vid tilskipunina fra
23. oktéber 1962, med aordnum breytingum, verdi notud vid
litun lyfja handa ménnum og dyrum eins og pau lyf eru skil-
greind i 1. gr. tilskipunar radsins 65/65/EBE fra 26. januar
1965 um samreemingu akvaeda i l6gum eda stjérnsyslufyr-
irmaelum um sérlyfY). Einnig gilda 6ll bradabirgdaakveedi
sem sett eru um einhver pessara litarefna.

2.0r

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad
tryggja ad litarefnin, sem falla undir I. og II. patt i I. vidauka

vid tilskipunina fr4 23. oktéber 1962, fullnaegi almennum
og sérstokum skilyroum um hreinleika sem sett eru i lll.
vidauka vid pa tilskipun.

3.gr.

Greiningaradferdirnar sem beita parf til ad sannprofa hvort
hinum almennu og sérstdku skilyrdum um hreinleika, sem
sampykkt voru med tilskipuninni fra 23. oktober 1962, hafi

verid fullnaegt skulu einnig gilda ad pvi er tilskipun pessa
varoar.

4. gr.

Ef litarefni er strikad af skranni i |. vidauka vid tilskipunina
fra 23. oktober 1962 en afram leyft ad markadssetja i tak-
markadan tima matveeli sem innihalda litarefnio skal pad
einnig gilda um lyf. bessum timamérkum mé po breyta ad
pvi er vardar lyf, i samraemi vid mélsmedferd p4 sem meelt
er fyrirum i 6. gr.

5.0r

1. Hér med er stofnud nefnd er sér um ad breyta, i
samraemi vid teekniframfarir, tilskipunum um ad ry&ja ar
vegi taeknilegum hindrunum & vidskiptum med litarefni sem
leyfilegt er ad baeta i lyf, hér eftir kdllud ,nefndin“, og skal
hun skipud fulltrdum adildarrikjanna undir forseeti fulltrda
framkvaemdastjornarinnar.

2. Nefndin setur sér starfsreglur.
6. gr.
1. begarfylgja skal malsmedferd peirri sem meelt er fyrir

um i pessari grein ber formanni nefndarinnar ad visa mal-
um til hennar, annadhvort ad eigin frumkvaedi eda ad ésk
fulltrda adildarrikis.

(%) Stjtid. EB nr. 22, 9. 2. 1965, bls. 369/65.

2. Fulitrti framkveemdastjornarinnar skal leggja fyrir
nefndina drég ad peim radstéfunum sem sampykkja skal.
Nefndin skilar aliti & pessum radstéfunum innan pess frests
sem formadur setur eftir pvi hversu brynt malid er. Alit skal
sampykkt med fjorutiu og eins atkvaedis meirihluta og vega
atkveedi adildarrikjanna eins og kvedid er a um i 2. mgr.
148. gr. stofnséattméalans. Formadur greidir ekki atkvaedi.

3.  Framkvaemdastjornin skal sampykkja hinar fyrirhug-
udu radstafanir séu paer i samraemi vid alit nefndarinnar.

Séu radstafanir pessar ekki i samraemi vid alit nefndarinnar
eda skili nefndin ekki aliti ber framkvaemdastjorninni an
tafar ad leggja tillégu fyrir radid um radstafanir sem gripa
parf til.

R&aid tekur akvordun med auknum meirihluta.

Hafi radid ekki tekid akvoroun innan priggja manada fra
pvi ad malinu var visad til pess skal framkvamdastjornin
sampykkja fyrirhugadar radstafanir.

7.0r

Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari innan
atjan manada fra birtingu hennar og tilkynna pad fram-
kveemdastjérninni pegar i stad.

2. Adildarriki er p6 heimilt i fjogur ar eftir birtingu til-
skipunar pessarar ad leyfa a yfirradasveedi sinu markads-
setningu lyfja sem innihalda litarefni sem standast ekki
krofur tilskipunar pessarar, svo fremi litarefnin hafi verio
leyfd i pvi adildarriki &4dur en tilskipun pessi var sampykkt.

3. Adfengnu Aliti visindanefndar um matvaeli og nefnd-

arinnar sem um getur i 5. gr. skal framkvaemdastjdrnin, eftir
pvi sem vid 4, leggja tillogu fyrir radid innan tveggja ara fra

sampykkt tilskipunar pessarar um breytingu a tilskipuninni
til ad leyfa notkun a:

— litarefnunum:

= Gljaandi blatt FCF CI 42090,

= Rautt 2G C1 18050,

— 00rum litarefnum fyrir lyf sem eingdngu eru eetlud
til Gtvortis nota.

Radio tekur afstéou til tillogu framkveemdastjérnarinnar
eigi sidar en tveimur arum eftir ad hin kemur fram.
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4. Aodildarrikin  skulu senda framkveemdastjorninni  Gjort i Brussel 12. desember 1977.
helstu &kvaedi Ur landslbgum sem sampykkt veréa um mal-
efni sem tilskipun pessi tekur til.
Fyrir hénd radsins,
8.9r A. HUMBLET

. . L o formadur
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.



